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研究要旨 

肝細胞癌の診療において、新たなエビデンス構築のための研究デザインを考案し、質の高い臨

床研究を行ない、その結果を現行の肝癌診療ガイドライン（2017 年補訂版）に反映させ、より

臨床現場において有用なガイドラインへと改訂していくことを目的としている。Clinical 

Question によってはランダム化比較試験(RCT)ではなく、ビッグデータの活用や多施設共同研

究を行い、治療アルゴリズムを確立するためのエビデンス構築に努めた。 

 

A．研究目的 

現行の肝癌診療ガイドライン（2017 年補訂

版）において、エビデンス不足のために十分な

推奨が行えていない領域の同定を行い、新たな

エビデンス構築のための研究デザインを考案

し、臨床研究を行う。収集したエビデンスは十

分に吟味し、社会的因子なども考慮した上で推

奨度を決め、ガイドラインに反映させることを

目的とする。 

肝癌診療ガイドラインにおける治療選択ア

ルゴリズムでは腫瘍径と腫瘍個数が重要な因

子である。しかしながらこれまでのプラクティ

スは、カットオフ値（「3cm 以内、3 個以下」、

「4 個以上」等など）を用いたアルゴリズムで

あった。同方法は実臨床における使用を単純化

する利点があるが、リスクバリエーションの簡

略化や統計検出力のロスが問題となる。そのた

め我々のグループは肝細胞癌（HCC）に対する

手術、肝動脈化学塞栓療法（TACE）、焼灼療法

後の生存予測において、腫瘍径・腫瘍個数を連

続変数により解析した生存予測モデル

（Contour Prognostic Model）を作成した。 

肝癌診療ガイドラインでは 3cm 以内 3 個以下

の腫瘍に対しては手術もしくは焼灼療法、4 個

以上の腫瘍に対しては TACE もしくは薬物療

法が推奨されている。我々は日本肝癌研究会追

跡調査データを基に手術、焼灼療法、TACE 後

の腫瘍径・腫瘍個数を連続変数のまま用いた生

存予測モデル（Contour Prognostic Model）を

作成することで、新たなエビデンス構築、さら

に現行の肝癌診療ガイドライン（2017 年補訂

版）をより臨床現場において有用なガイドライ

ンへと改訂していくことを目的とした。 

 

B．研究方法 

国内 645 施設にて 2000-2007 年に手術、焼

灼療法、TACE を施行された患者データに基づ

き全生存（OS）を予測する Contour Prognostic 

Model を作成した。3 群間の背景・臨床因子の

ばらつきは傾向スコアを用いた inverse 
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probability of treatment weighted (IPTW)法を

用いて調整した。作成したモデルは国際多施設

（イタリア 3 施設、アメリカ 1 施設）データに

てバリデーションした。 

 

C．研究結果 

基準を満たす 43,904 名を対象とした：手術

群、15,313 名（35%）；TACE 群、13,375 名 

(30%)；焼灼療法群、15,216 名(35%)。肝機能

に関連した因子は手術群が他 2 群に比べ良好

であった。単発腫瘍の割合は TACE 群（46%）

が他 2 群に比べ低かった：手術群（76%）、焼

灼療法群（70%）。平均最大腫瘍径は焼灼療法

群（2.4cm）が他 2 群に比べ低かった：手術群

（4.2cm）、TACE 群（3.8cm）。IPTW 法を用

いることで 3 群の背景因子のばらつきは調整

された。3 群とも OS は腫瘍径、腫瘍個数の増

加に応じて低下した。本モデルを web-base の

calculator として以下の URL で公開している

（ http://www.u-tokyo-hbp-transplant-

surgery.jp/about/calculation.html）。我々のモ

デルを用いると腫瘍個数が 1-6 個、腫瘍径が 1-

10cmの範囲での 5年 OSは手術群が TACE 群

より高く算出された。また腫瘍径が 1-2cm の

範囲では手術群と焼灼療法の 5 年 OS に大き

な差はみられなかったが、2-3cm の範囲での 5

年 OS は手術群が焼灼療法より高く算出され

た。本モデルを用いると Intermediate stage で

ある最大径 3cm、4 個の HCC に対する 5 年

OS は手術群で 46%、TACE 群で 27%、焼灼

療法群で 33%であった。本モデルのバリデー

ションは手術群、TACE 群で良好、焼灼療法群

ではモデルから算出される生存率から 10-

20% の乖離がみられた。（ Kawaguchi Y, 

Hasegawa K, et al. Am J Gastroenterol. 

2021;116(8):1698-1708.） 

（倫理面への配慮） 

患者の個人情報に配慮し、匿名化データを扱っ

た。 

 

D．考察 

従来のHCCに対する治療選択アルゴリズム

では、腫瘍径や腫瘍個数におけるカットオフ値

でグループ化することで、統計的検出力の低下、

リスクの過小評価につながっていた可能性が

ある。腫瘍径・腫瘍個数を連続変数のまま用い

た本モデルを用いることで、それぞれの治療後

における、より正確な生存予測と治療選択の適

正化につながると考えられる。 

 

E．結論 

本モデルは国内レジストリーデータに基づ

いた 4 万人以上の患者の腫瘍径、腫瘍個数を基

にしており、手術、TACE、焼灼療法それぞれ

の治療後の生存予測を算出することが可能で

あり、実臨床における治療選択の一助となり、

新たなエビデンス構築へつながると考えられ

る。 

 

F．健康危険情報 

本研究に伴健康危険情報はない。 
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